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いる糖蛋白分子群の総称である。全能性造血幹細胞はインターロイキン(IL)-1, IL-3, IL-4, 








傷害性 T 細胞）、B 細胞、マクロファージが活性化され免疫応答できるようになった結果と
して理解できる。抗原処理細胞(APC)として単球・マクロファージが免疫関与する。免疫成
立への刺激補助と抑制を T 細胞が行い、抗体（Ig）産生に関与している B 細胞は液性免疫、
NK 細胞は異常細胞を傷害させ排除するのに役立つ。免疫事象には各細胞間の情報伝達に各
種サイトカインが関わっている。急性炎症（SIRS：systemic inflammatory response 
syndrome）では、TNF, IL-1､INF、IL-6 などの炎症性サイトカインが単球・マクロファー
ジ系の細胞を刺激し、好中球貪食殺菌能を亢進させ、肝臓での CRP 産生を亢進させる。 
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1.1.3 血球分析 
臨床医が患者の身体状況把握に用いる基本項目を全血算(CBC: Complete blood count)と
呼び、赤血球数(RBC:Red blood cell count）・ヘモグロビン濃度(Hb:Hemoglobin 
concentration)・ヘマトクリット値（Ht:Hematocrit）・平均赤血球容積(MCV: mean 
corpuscular volume)・平均赤血球ヘモグロビン量(MCH: mean corpuscular hemoglobin)・
平均赤血球ヘモグロビン濃度(MCHC: mean corpuscular haemoglobin concentration)・白血







































































図 1.2 赤血球(RBC)／血小板(PLT) ヒストグラム 





















































































表 1.1 細胞を計測する技術 
計測対象 計測方法
電気的性質 電界中での抵抗 電流 電気 個々 電気抵抗法（直流・交流）
電界中での移動量 移動距離 光 粒子群 キャピラリ電気泳動法
電界中での移動速度 周波数シフト量 光 粒子群 電気泳動光散乱法
電界中での移動速度 回折散乱光 光 粒子群 動的光散乱法
電子移動量 電流（酸化還元電位） 電気 粒子群 サイクリックボルタンメトリ法
荷電量 電気 粒子群 ファラデーケージ法
光学的性質 回折・散乱・反射 散乱光角度分布 光 個々 フローサイトメトリ法
吸光 吸光度・散乱光 光 個々 フローサイトメトリ法
蛍光・燐光 波長分布 光 個々 フローサイトメトリ法
回折・散乱・反射 散乱光角度分布 光 粒子群 レーザ回折法
吸光 吸光度 光 粒子群 分光法
蛍光・燐光 波長分布 光 粒子群 分光法
その他の性質 ブラウン運動の速度 散乱光強度変動 光 粒子群 光子自己相関法








































































系（Ｔリンパ：CD3、ヘルパ ：ーCD4、サプレッサ ：ーCD8）、Ｂ細胞系（CD19）、NK 細胞系（CD16）、



















































































































ない項目を明示し、選択された基準分析法が ICSH( International Council for 




















































































Control Unit: MCU）、総合制御部（Main Control Unit）、光フーリエ変換光学系（OFTU: Optical 














































































集団を選出し、健常成人 27 名の EDTA-2K 加静脈血を用いた。血液細胞から取得した計測デ
ータを用い、各分岐で最も有効であるパラメータを選定する。さらに、同様の検体を用い
て学習ファイルを作成し、装置に搭載した。ひとつの細胞カテゴリの学習には 50 細胞を学





















 本装置の枝分かれ理論における模式図を図 2.5に示した。空間周波数データ 157 個、色・
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図 2.5 枝分かれ理論 
使用したパラメータ １８種類 
・核外形情報  （２種類）：空間周波数低域、空間周波数高域 
・核構造情報  （３種類）：空間周波数全域、空間周波数中域、空間周波数最低域 
・各微細構造情報（３種類）：粗さ（大１）、粗さ（大２）、内部粗さ（小）、 
・フラクタル情報（３種類）：フラクタル次元、相関、粗さ 
・面積情報   （２種類）：細胞質面積、細胞核面積と細胞質面積の比 
・色情報    （４種類）：細胞質赤、細胞質色相、細胞質彩度、核色ばらつき情報 




した結果を表 2.1に示した。好中球は 99.4％、リンパ球は 99.6％、単球は 98.1％、好酸球
は 99.2％、好塩基球は 97.0％の一致率で、白血球正常５分類の総一致率は 99.4％と良好で
あった。 
 































































患者の EDTA-2K 加静脈血を用いた。白血球分類を血液自動分析装置 SE-9000（シスメックス
社）で測定後慶應大学医学部中央臨床検査部の判定基準（表 2.4.1）に基づきフロー方式で
報告可能である NEGATIVE 検体 100 例、目視にて再カウントを必要とする POSITIVE 検体 52
例を対象とした。塗抹標本はウェッジ法にて作製した。染色方法はヘマトラック用染色液
（武藤化学薬品）を用い、原液 2分、10 倍希釈液 5分でライト単染色をおこなった。 
 
表 2.2 自動血球分析装置 SE-9000 における Suspect Flag  
COMMENT ITEM
Monocytosis MONO％ 20.0＜ [%]
Eosinophilia EO% 70.0＜
Basophilia BASO% 5.0＜
Leukocytopenia WBC ＜1.5 [×10 ３ / μL]
Leukocytosis WBC 30.0＜ [×10 ３
Thrombocytopenia PLT ＜60 [×10 ３
























  同時再現性での CV は好中球で 1.7～4.1%、リンパ球 2.7～7.7%、単球 4.5～28.4%であ
った。（表 2.3） 
 
表 2.3 同時再現性  
Neutrophils
WBC Count Mean（％） S.D. CV（％）
Normal 47.3 0.8 1.7
High 63.7 2.0 3.1
Low 35.1 1.4 4.1
Lymphocytes Normal 35.0 0.9 2.7
High 19.2 1.5 7.7
Low 43.2 1.4 3.2
Monocytes Normal 7.2 1.2 17.1
High 1.7 0.5 28.4






 本装置を用いた方法と目視法との相関（図 2.6）は、好中球で r=0.88、リンパ球は r=0.88、
単球は r=0.90、好酸球は r=0.79、好塩基球は r=0.30 であった。自動血球分析装置 SE-9000
で測定された白血球分類との相関（図 2.7）は好中球で r= 0.87、リンパ球は r=0.88 、単




 Negative 検体における一致率は、好中球 96.4%、リンパ球 95.9%、単球 91.6%、好酸球 98.8%
と良好な結果が得られたが、好塩基球の一致率は 26.0%とやや低値であった（表 2.4）。
Positive 検体におけるセルバイセル一致率は好中球 93.3%、リンパ球 87.6%、単球 80.3%、
好酸球 88.9%、好塩基球 11.5%であった。また、異常細胞カテゴリの中では、異型リンパ球
























































































図 2.6 目視法との相関（ n = 152 ） 
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図 2.7 フロー方式自動血球分析装置 SE-9000 との相関（ n = 152 ） 
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表 2.4 セルバイセル一致率 (NEGATIVE) 
SE-9000 で NEGATIVE と判定された検体の目視法と自動血液解析装置とのセルバイセル 
 
NEGATIVE ( n = 100 ) 
--- NEU LYM MON EOS BAS A-LY BLAST IM E-BL SMU UNC TOTAL 一致率%
NEU 4984 0 0 3 9 0 0 7 0 92 21 5171 96.4
LYM 0 2179 9 0 0 0 1 3 0 65 15 2272 95.9
MON 1 2 471 0 0 1 0 25 0 4 10 514 91.6
EOS 0 0 0 165 0 0 0 0 0 2 0 167 98.8
BAS 49 0 0 0 25 0 0 14 0 0 8 96 26.0
A-LY 0 6 5 0 0 172 9 8 0 34 69 303 56.8
BLAST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
PRO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
MYERO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
META 0 0 0 0 0 0 0 4 0 0 0 4
E-BL 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1
SMU 232 381 44 24 50 7 5 9 0 184 105 1041




表 2.5 セルバイセル一致率 (POSITIVE) 
SE-9000 で POSITIVE と判定された検体の目視法と自動血液解析装置とのセルバイセル 
 
POSITIVE ( n = 52 ) 
--- NEU LYM MON EOS BAS A-LY BLAST IM E-BL SMU UNC TOTAL 一致率%
NEU 2890 0 3 1 7 0 0 39 0 128 30 3098 93.3
LYM 0 495 5 0 0 10 0 1 8 14 32 565 87.6
MON 0 4 342 0 0 6 1 15 0 53 5 426 80.3
EOS 0 1 0 112 0 0 0 3 0 4 6 126 88.9
BAS 10 1 0 0 3 0 0 6 0 1 5 26 11.5
A-LY 0 16 9 0 0 37 5 2 1 8 10 88 42.0
BLAST 0 0 0 0 0 0 3 0 0 0 1 4 75.0
PRO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 65.4
MYERO 0 0 0 0 0 0 0 7 0 1 0 8
META 2 1 4 0 2 0 3 44 0 2 12 70
E-BL 0 0 0 0 0 0 0 0 13 0 1 14 92.9
SMU 124 141 110 14 25 2 3 9 2 50 75 555
TOTAL 3026 659 473 127 37 55 15 126 24 261 177  
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2.4.4 考察 
 光フーリエ変換技術を応用した自動血液解析装置 Proto3Ver2.00 の基礎的検討を行なっ
た。相関に関しては、装置と技師による目視、スクリーニグのための自動血球分析装置
SE-9000(シスメックス社)の白血球分類ともにおおむね良好であった。セルバイセル一致率
は Negative 検体において、好塩基球を除き良好な結果であった。Positive 検体のセルバイ
セル一致率は、従来の自動分類では難しいとされていた異型リンパ球や幼若球、有核赤血
球の一致率が良好であった。同一検体による 2 機種の同時比較は行っていないが、既報の
MICROX HEG-50 におけるセルバイセル一致率は、Positive 検体において異型リンパ球 27.8%、










































図 2.8 細胞画像例 
      上段左：芽球 上段中：リンパ球 上段右：異型リンパ球 

















入れた自動血液細胞解析装置を開発し 40)、既に 2.3 節に本装置の原理および健常人におけ






Ａ. 解析アルゴリズム Ver.3.00 の構築 



















準（表 2.6）に基づく Negative 検体 99 件、Positive 検体 48 件と造血器腫瘍患者検体 50
件を対象とした。造血器腫瘍患者の内訳は、急性白血病 13 件、慢性リンパ性白血病 2 件、










Leukocytopenia WBC <1.5 ×103/μL
Leukocytosis WBC 30.0< ×103/μL
Thrombocytopenia PLT <60 ×103/μL
Thrombocytosis PLT 1000< ×103/μL
NRBC present NRBC% 1/100WBC<
Reticulocytosis RET% 5.0%<




Blasts? RET Abn Scattergram PLT Abn Scattergram
Immature Gran? RBC Agglutination? PLT Abn Distribution
Left Shift? Turbidity/HGB Interference? PLT Clumps?
Atypical lympho? Iron Deficiency? PLT Clumps(S)?
Abn Lympho/L-Blasts? HGB Defect?
NRBC? Fragments?





  白血球数正常、低値、高値検体を用いて同一標本を 10 回測定し、同時再現性を求めた。 
 
２．相関 
 NCCLS-H20A43)による目視法との相関およびフロー方式である XE-2100 自動分類との
相関を Negative 検体 95 件、Positive 検体 43 件の計 138 件について検討した。 
 
３．セルバイセル一致率 








 同時再現性の検討では、CV は好中球 1.5～2.1％、リンパ球 3.1～4.9％、単球 5.9～11.7％
と良好であった（表 2.7）。 
 
表 2.7 同時再現性 
(n=10)
WBC Count MEAN(%) S.D. CV(%)
Normal 52.4 1.0 1.8
　Neutrophils High 51.4 1.1 2.1
Low 68.2 1.0 1.5
Normal 23.8 1.1 4.8
　Lymphocytes High 22.5 0.7 3.1
Low 15.1 0.7 4.9
Normal 7.2 0.4 5.9
　Monocytes High 8.1 0.6 7.0
Low 4.5 0.5 11.7  
 
２．相関 
 138 件における目視法との相関は、好中球 y=0.948x-1.40,r=0.914、リンパ球 y=0.960x 
+2.09,r=0.922、単球 y=0.882x+2.19,r=0.835、好酸球 y=1.062x+0.27,r=0.931、といずれ
も良好であり、出現細胞の少ない好塩基球においても y=0.569x+0.48,r=0.386 であった（図 
2.9）｡ 
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 XE-2100 との相関は 
好中球  y=1.082x-8.64,r=0.891、 
リンパ球 y=1.021x-0.80,r=0.872、 
単球   y=1.129x+1.24,r=0.89、 





 Negative 検体および Positive 検体の 2 群における不明細胞レビュー後のセルバイセル一
致率は、それぞれ好中球 99.4％、97.9%、リンパ球 96.6％、94.7%、単球 94.2％、92.7%、
好酸球 100.0％、99.2%、好塩基球 69.8％、73.2%、といずれの群においても良好であった
（表 2.8）。また、不明細胞の発生率は Negative 検体 6.4%、Positive 検体 8.8%であり、異
常細胞を正常細胞に判定した False Negative は Negative 検体、Positive 検体とも 0.1%、
正常細胞を異常細胞に判定した False Positive は Negative 検体 1.0%、Positive 検体 1.7%
と良好な結果が得られた（表 2.9）。 
造血器腫瘍患者検体を用いたセルバイセル一致率は好中球 95.4％、リンパ球 94.1％、単
球 91.4％、好酸球 99.0％、好塩基球 80.6％、異型リンパ球 67.4%、芽球 85.6%、幼若顆粒
球 91.6%、有核赤血球 87.0%であり、異常細胞においても良好な結果が得られた。また不
明細胞の発生率は 17.6%、False Negative は 1.1%、False Positive は 2.5%であった（表 
2.10）。 
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図 2.9 目視法との相関（ n = 138 ） 
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図 2.10 フロー方式自動血球分析装置 XE-2100 との相関（ n = 138 ） 
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表 2.8 造血器腫瘍症例以外の患者検体におけるセルバイセル一致率 (NEGATIVE) 
Negative検体　(n=99) 自動血液解析装置
--- NEU LYM MON EOS BAS A-LY BLAST IM E-BL 不明細胞 TOTAL 一致率
NEU 6787 0 0 0 31 0 0 0 12 16 6846 99.4%
LYM 0 2219 6 0 0 34 36 0 7 134 2436 96.6%
MON 0 23 502 0 0 0 5 20 0 283 833 94.2%
目 EOS 0 0 0 255 0 0 0 0 0 0 255 100.0%
BAS 26 0 0 0 54 0 0 0 0 6 86 69.8%
A-LY 0 11 0 0 0 24 4 2 0 17 58 70.7%
視 BLAST 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 100.0%
PRO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
MYELO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1
META 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 3
E-BL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
SMU 99 57 16 44 19 3 3 1 21 242 505
TOTAL 7000 2318 526 306 110 74 55 26 78 702
不明細胞発生率 6.4% False Negative 0.1% False Positive 1.0%  
 
表 2.9 造血器腫瘍症例以外の患者検体におけるセルバイセル一致率 (POSITIVE) 
Positive検体　(n=48) 自動血液解析装置
--- NEU LYM MON EOS BAS A-LY BLAST IM E-BL 不明細胞 TOTAL 一致率
NEU 4042 0 0 0 55 0 1 29 9 247 4383 97.9%
LYM 0 700 2 0 0 29 9 0 3 62 805 94.7%
MON 0 13 337 0 0 2 2 27 0 218 599 92.7%
目 EOS 1 0 0 129 0 0 0 0 0 0 130 99.2%
BAS 11 0 0 0 26 0 0 0 0 4 41 73.2%
A-LY 0 5 0 0 0 31 0 0 0 5 41 87.8%
視 BLAST 0 0 0 0 0 0 3 0 0 1 4 100.0%
PRO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 94.7%
MYELO 0 0 0 0 0 0 2 14 0 17 33
META 1 0 0 0 0 0 0 9 0 14 24
E-BL 0 2 0 0 0 0 0 0 8 0 10 80.0%
SMU 71 37 11 19 14 2 1 3 5 215 378
TOTAL 4217 757 351 151 103 79 21 82 64 568
不明細胞発生率 8.8% False Negative 0.1% False Positive 1.7%  
 
表 2.10 造血器腫瘍患者検体におけるセルバイセル一致率 
造血器腫瘍患者検体　(n=50) 自動血液解析装置
--- NEU LYM MON EOS BAS A-LY BLAST IM E-BL 不明細胞 TOTAL 一致率
NEU 1645 1 1 0 73 0 0 2 11 166 1899 95.4%
LYM 0 1155 5 0 0 44 24 0 4 77 1309 94.1%
MON 0 3 245 0 0 5 15 18 0 192 478 91.4%
目 EOS 0 0 0 93 1 0 0 0 0 8 102 99.0%
BAS 9 0 2 0 24 0 0 1 0 26 62 80.6%
A-LY 0 42 2 0 0 98 15 1 0 26 184 67.4%
視 BLAST 0 4 0 0 0 34 247 15 0 67 367 85.6%
PRO 0 0 0 0 0 0 1 1 0 1 3 91.6%
MYELO 0 0 2 0 0 3 4 34 0 47 90
META 2 2 0 0 0 0 0 20 1 60 85
E-BL 1 1 0 0 0 5 0 0 46 1 54 87.0%
SMU 31 37 13 70 16 15 7 3 16 220 428
TOTAL 1771 1252 272 167 128 246 333 98 124 891







Ver.3.00 を搭載した自動血液細胞解析装置 Proto3 の検討結果についてまとめた。同時再現
性、Negative 検体、Positive 検体を用いた目視法およびフロー方式との相関は良好であっ
た。セルバイセル一致率はVer.2.00との比較においてNegative検体、Positive検体で各々、
好中球 96.4%、93.3%が 99.4％、97.9%、リンパ球 95.9%、87.6%が 96.6％、94.7%、単球
91.6%、80.3%が 94.2％、92.7%、好酸球 98.8%、88.9%が 100.0％、99.2%、好塩基球 26.0%、
11.5%が 69.8％、73.2%、といずれも Ver.3.00 では Ver.2.00 を上回る精度の改善が得られ
た。即ち、造血器腫瘍患者の異常細胞の情報が加わったことによる、正常細胞の一致率の
低下は認められなかった。前節 2.4 患者検体における異常細胞検出能力に関する検討 42)
での課題であった好塩基球の一致率に関しては、中毒性顆粒を認める好中球についてカテ
ゴリの細分化を行なったことにより顕著に改善された。造血器腫瘍患者検体におけるセル




Positive 検体で 8.8%、造血器腫瘍患者検体で 17.6%と低値であり、従来装置と比較しても
遜色なく満足できる範囲であった。このことから Ver.3.00 で増設した「不明細胞」に分類
する内部カテゴリは妥当であると思われた。また、異常細胞を正常細胞に分類してしまう































































































































第 5747343 号“LEUKOCYE CLASSIFICATION REAGENT”）。すなわち、溶血剤はポリオオキシエ
チレン系アニオン界面活性剤の一種であるポリオキシエチレン（３）アルキル（C１２－C13















・ 単  球：０．１μｍ以下の顆粒が均一に極めて多数存在する。 
・ 好 中 球：０．０５－０．２μｍのグリコーゲン粒子が細胞全体に多数存在する。 







angle Light Scatter, FSS）、レーザ直進方向と同方向で大きい角度の散乱光（前方大角度
散乱光：Forward Large angle Light Scatter, FLS）、レーザ直進方向に対して垂直方向の



























































































































図 3.5 開発した光学系（上から見た図） 
 
 
      



































タグラムでは Size と Complexity から、リンパ球(Ly)エリア、単球(Mo)／好塩基球(Ba)エ
リア、好中球(Ne)／好酸球(Eo)エリアの 3エリアに分けられる。Ｓ-Ｃスキャッタグラムの
右側の Ne/Eo エリアをピックアップし、横軸を Complexity から Granularity に変更したも
のが中央の[S-G(NE/EO)]で、このスキャッタグラムでは好中球と好酸球を分類した。また、
Ｓ-Ｃスキャッタグラムのピックアップエリアを左側の MO/BA エリアに変更し、横軸を
Complexity から Granularity に変更したものが右側の[S-G(MO/BA)]で、このスキャッタグ
ラムでは単球と好塩基球を分類した 79)。 
 

































EDTA-3K 加静脈血 844 検体を用いた。対照装置としてフロー方式の多項目自動血球分析装
置：CD-4000（アボット社）にて測定した。臨床感度およびフラッグ性能試験では 3.3.2- E
の第６項に示した判定基準 89)に基づく Negative 検体 484 件、Positive 検体 45 件を対象と
した。Positive 検体の内訳は、核の左方移動が疑われるもの 20 件、Promyelo、Myelo の出






ンス用溶血剤は HEMOLYNAC･3、洗浄液は CLEANAC･3、CLEANAC の２種類を使用した。白血球
５分類用溶血剤は著者らが発明したアメリカ特許第 5747343 号 “LEUKOCYE CLASSIFICATION 
REAGENT” で開示した試薬のうち EXAMPLE 1 に示した試薬を用いた。すなわち、溶血剤は
ポリオオキシエチレン系アニオン界面活性剤の一種であるポリオキシエチレン（３）アル
キル（C12-13 混合物）エーテル硫酸ナトリウム[Sodium polyoxethylen(3) alkyle(C12-13 
mixture) ether surface]（ 化学式：C12-13-O-(CH2CH2O)3-SO3Na ）を使用した試薬を用いた。 
 
Ｄ. 校正と精度管理 







上の期間継続的に測定を行い、SDおよび CV(coefficient of variation)で評価を行った。 
 
２．キャリーオーバ 
キャリーオーバは International Committee for Standardization in Hematology (ICSH) 
の手順 80)を用いた。同一高濃度検体を 3 回連続測定(H1-3)し、続けて同一低濃度検体を 3
回連続測定(L1-3)した。キャリーオーバはパラメータごとに次式を使用して計算を行った。 











６名の健常ボランティアから採血し室温にて保存した。試料は採血後 0, 15, 30, 45, 60 
分経過毎に計測を行った。 
・長期安定性試験（Long-term stability）  
８名の健常ボランティアから採血し室温にて保存した。各試料は２つチューブに分け、
4℃および室温にて各々保存した。試料は採血後 0, 4, 8, 12, 24, 48 時間経過毎に計測を






置(CD-4000: Abott Corp., USA)から得られる自動分析結果との比較を用いた。自動白血球
５分類の相関性は、目視法による白血球分類から得られる結果との比較を用いた。 
 





>=1 myelocyte or promyelo or blast 
>8 atypical Lymphocytes 









同時再現性(Within-run precision)の結果は表 3.1 の通りで、すべてのパラメータでと
良好な成績であった。好塩基球のＣＶは他の血球と比較して大きいのは、存在確率が最大
で 0.4％と低値であることによる。例えば、sample 02 の好塩基球のＣＶは 31.6%と大きい
が、１０検体の分析結果の内訳は 0.1%(n=8)から 0.2%(n=2)であり、問題はない。 
 
表 3.1   同時再現性(n = 10)* 
Sample01 Sample02 Sample03 Sample04
Mean SD CV,% Mean SD CV,% Mean SD CV,% Mean SD CV,%
White blood cells 6.6 0.09 1.2 5.1 0.08 1.4 6.0 0.12 1.8 6.0 0.07 1.1
%Neutrophils % 63.3 0.69 1.0 49.9 0.77 1.4 60.8 0.92 1.4 61.3 0.68 1.0
%Lymphocytes % 23.2 0.72 2.8 34.2 0.65 1.7 30.2 0.67 2.0 25.0 0.55 2.0
%Monocytes % 9.1 0.36 3.5 7.4 0.49 6.0 6.1 0.38 5.6 5.3 0.48 8.1
%Eosinophils % 4.1 0.26 5.8 8.4 0.32 3.5 2.6 0.21 7.3 8.0 0.39 4.4
%Basophils % 0.4 0.11 28.6 0.1 0.04 31.6 0.2 0.05 25.6 0.3 0.09 25.4
Red blood Cells 4.72 0.05 0.9 4.16 0.04 0.9 4.52 0.03 0.7 5.18 0.05 0.9
Hemoglobin g/dL 13.6 0.08 0.5 12.3 0.07 0.5 13.6 0.05 0.3 15.5 0.10 0.6
Hematocrit % 42.4 0.39 0.8 38.4 0.27 0.6 41.9 0.30 0.6 47.3 0.43 0.8
MCV fL 90.0 0.35 0.4 92.3 0.41 0.4 92.6 0.37 0.4 91.4 0.47 0.5
MCH pg 28.9 0.24 0.8 29.5 0.25 0.8 30.0 0.17 0.5 29.9 0.20 0.6
MCHC g/dL 32.1 0.32 0.9 31.9 0.13 0.4 32.4 0.24 0.7 32.8 0.15 0.4
Platelet 273 9.12 3.0 190 6.26 3.0 351 9.49 2.4 285 7.71 2.4









１０日間以上の期間継続的に測定を行い、SD および CV(coefficient of variation)で評価
を行った。結果は表 3.2に示すように良好であった。 
 






よび 0.6(x109/L)、赤血球数(RBC)で 5.08(x1012/L)および 1.55(x1012/L)、血小板数(PLT)で
597.7(x109/L)および 31.67(x109/L)、ヘモグロビン濃度(HGB)で 15.70(g/dL)および
4.83(g/dL)、ヘマトクリット(HCT)で 47.33 および 14.33 (%)であった。高濃度検体から低
濃度検体へのキャリーオーバの結果は表 3.3に示した通りであり、良好であった。 
 
表 3.3 キャリーオーバ 
Table3. Carryover
Parameter %
White blood cells 0.0%

















White blood cells (Low) x 109/L 0.00-1.41 0.998
White blood cells (Middle) x 109/L 0.0-9.0 1.000
White blood cells (High) x 109/L 0.00-30.3 0.999
White blood cells (Extra-High) x 109/L 0.00-293. 0.999
Red blood Cells x 1012/L 0.00-9.91 1.000
Hemoglobin g/dL 0.00-29.7 1.000
Hematocrit % 0.0-91.6 1.000
Platelet x 109/L 0-1057 1.000
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５分類は 24 時間まで許容範囲であった。室温でのＭＣＶは 24h を越えると緩やかに上昇す
る傾向があったが、４℃では安定していた。 (表 3.5). 
 
表 3.5   試料安定性 
Table 5-1.
Short-term stabirity : room temperature.
n=6 (average)  Time-serial-changes  Ratio for  0 minute   (ID: Indefinitive)
0 15 30 45 60 min. 0 15 30 45 60
White blood cells 5.08 5.05 5.07 5.00 5.03 x109/L 1.00 0.99 1.00 0.98 0.99
Red blood cells 4.53 4.54 4.56 4.56 4.52 x1012/L 1.00 1.00 1.01 1.01 1.00
Hemoglobin 13.8 13.8 13.9 13.8 13.7 g/dL 1.00 1.00 1.01 1.00 0.99
Hematocrit 41.5 41.6 41.7 41.7 41.3 % 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
Mean corpuscular volume 91.4 91.6 91.4 91.3 91.4 fL 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
Mean corpuscular hemoglobin 30.3 30.4 30.4 30.2 30.4 pg 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
Mean corpuscular hemoglobin concentration 33.2 33.2 33.2 33.1 33.2 g/dL 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
Red cell distribution width 11.9 12.1 12.3 12.2 12.1 % 1.00 1.02 1.03 1.03 1.02
platelets 232 232 236 237 235 x109/L 1.00 1.00 1.02 1.02 1.01
Mean platelet volume 6.33 6.53 6.80 7.00 7.03 fL 1.00 1.03 1.07 1.11 1.11
Neutorophils 2.98 2.90 2.92 2.87 2.92 x109/L 1.00 0.97 0.98 0.96 0.98
Lymphocytes 1.58 1.57 1.62 1.62 1.60 x109/L 1.00 0.99 1.03 1.03 1.01
Monocytes 0.33 0.40 0.38 0.37 0.37 x109/L 1.00 1.21 1.15 1.12 1.12
Eosinophils 0.18 0.18 0.15 0.15 0.15 x109/L 1.00 1.00 0.83 0.83 0.83
Basophils 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 x109/L ID ID ID ID ID
 
Table 5-2.
Long-term stability : room temperature.
n=8 (average)  Time-serial-changes  Ratio for  0 hour   (ID: Indefinitive)
0 4 6 12 24 48 hour 0 4 6 12 24 48
White blood cells 6.98 6.89 6.93 7.01 6.93 6.96 x109/L 1.00 0.99 0.99 1.01 0.99 1.00
Red blood cells 4.96 4.96 4.96 5.04 4.98 5.04 x1012/L 1.00 1.00 1.00 1.02 1.00 1.02
Hemoglobin 15.5 15.5 15.5 15.7 15.6 15.7 g/dL 1.00 1.00 1.00 1.01 1.01 1.01
Hematocrit 46.9 46.8 46.9 47.7 47.5 49.4 % 1.00 1.00 1.00 1.02 1.01 1.05
Mean corpuscular volume 94.7 94.5 94.6 94.8 95.5 98.2 fL 1.00 1.00 1.00 1.00 1.01 1.04
Mean corpuscular hemoglobin 31.4 31.3 31.3 31.2 31.4 31.3 pg 1.00 1.00 1.00 0.99 1.00 1.00
Mean corpuscular hemoglobin concentration 33.2 33.1 33.1 32.9 32.8 31.9 g/dL 1.00 1.00 1.00 0.99 0.99 0.96
Red cell distribution width 11.5 11.8 11.9 12.1 13.2 14.1 % 1.00 1.03 1.03 1.05 1.15 1.23
platelets 247 249 245 255 254 262 x109/L 1.00 1.01 0.99 1.03 1.03 1.06
Mean platelet volume 8.24 8.66 8.30 8.33 7.79 9.06 fL 1.00 1.05 1.01 1.01 0.95 1.10
Neutorophils 3.95 3.85 3.84 3.83 3.11 2.30 x109/L 1.00 0.97 0.97 0.97 0.79 0.58
Lymphocytes 2.18 2.20 2.25 2.25 2.81 3.19 x109/L 1.00 1.01 1.03 1.03 1.29 1.46
Monocytes 0.53 0.51 0.53 0.59 0.45 0.33 x109/L 1.00 0.96 1.00 1.11 0.85 0.62
Eosinophils 0.33 0.33 0.31 0.35 0.50 0.85 x109/L 1.00 1.00 0.94 1.06 1.52 2.58
Basophils 0.00 0.00 0.00 0.00 0.05 0.30 x109/L ID ID ID ID ID ID
 
Table 5-3.
Long-term stability : 4 ℃
n=8 (average)  Time-serial-changes  Ratio for  0 hour   (ID: Indefinitive)
0 4 6 12 24 48 hour 0 4 6 12 24 48
White blood cells 6.94 6.91 6.93 6.96 7.03 7.03 x109/L 1.00 1.00 1.00 1.00 1.01 1.01
Red blood cells 4.99 4.97 4.97 5.01 5.04 5.02 x1012/L 1.00 1.00 1.00 1.00 1.01 1.01
Hemoglobin 15.6 15.6 15.6 15.7 15.6 15.8 g/dL 1.00 1.00 1.00 1.01 1.00 1.01
Hematocrit 47.1 47.0 47.0 47.4 47.8 49.4 % 1.00 1.00 1.00 1.01 1.01 1.05
Mean corpuscular volume 94.6 94.7 94.8 94.8 94.9 98.6 fL 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.04
Mean corpuscular hemoglobin 31.3 31.4 31.4 31.3 31.0 31.5 pg 1.00 1.00 1.00 1.00 0.99 1.01
Mean corpuscular hemoglobin concentration 33.0 33.1 33.1 33.0 32.7 32.0 g/dL 1.00 1.00 1.00 1.00 0.99 0.97
Red cell distribution width 11.5 11.5 11.5 11.3 11.7 13.0 % 1.00 1.00 1.00 0.98 1.02 1.13
platelets 250 253 251 257 256 259 x109/L 1.00 1.01 1.00 1.03 1.02 1.04
Mean platelet volume 8.23 8.50 8.49 8.66 8.81 9.08 fL 1.00 1.03 1.03 1.05 1.07 1.10
Neutorophils 3.90 3.91 3.66 3.66 3.15 2.61 x109/L 1.00 1.00 0.94 0.94 0.81 0.67
Lymphocytes 2.18 2.19 2.28 2.25 2.56 2.30 x109/L 1.00 1.00 1.05 1.03 1.17 1.06
Monocytes 0.55 0.50 0.58 0.60 0.64 0.83 x109/L 1.00 0.91 1.05 1.09 1.16 1.51
Eosinophils 0.31 0.31 0.35 0.33 0.39 0.36 x109/L 1.00 1.00 1.13 1.06 1.26 1.16
Basophils 0.00 0.00 0.06 0.13 0.29 0.93 x109/L ID ID ID ID ID ID
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５．相関性(CBC/Differential Correlation) 
自動血球分析装置 Celltac F と CD-4000 間の相関はＣＢＣパラメータ(図 3.11) および
好塩基球を除く白血球分類パラメータ(図 3.12)で良好であり、血小板数低値検体において




WBC ( Normal Range )





















































































PLT ( vs optical )











































PLT ( vs impedance )























WBC ( High Range )







































































































































図 3.12 白血球分類パラメータに関する CD-4000 と Celltac F 間の相関（両機種のどちら
か一方により陽性フラッグが出現した試料を除く; n=522） 
n = 98 ( Celltac F : n = 102 ) n = 82 ( Celltac F : n = 102 )
n = 57  ( Celltac F : n = 59 ) n = 39 ( Celltac F : n = 59)
PLT ( vs optical )
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図 3.13  血小板低値における CD-4000 と Celltac F 間の相関 
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EYE COUNT vs Celltac F         n = 310
NE%





















































































Normal Sample Eosinophilia Sample
Ⅰa ：Abnormal sample type Ⅰa Ⅰb ：Abnormal sample type Ⅰb
Ⅱa ：Abnormal sample type Ⅱa Ⅱb ：Abnormal sample type Ⅱb
Ⅲ：Abnormal sample type Ⅲ
        Complexity                             Granurality                            Granurality
        Complexity                             Granurality                            Granurality
        Complexity                             Granurality                            Granurality
       Complexity                             Granurality               
        Complexity                             Granurality                            Granurality        Complexity                             Granurality                 



















































































図 3.15 スキャッタグラムの例 
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常とみなして作成した真理値表(truth table)を表 3.6 に示した。CelltacF の偽陰性率は
4.4%であり、対照装置である CD-4000 では 6.7%であった。臨床感度およびフラッグ性能は
良好であった。 
 
表 3.6  臨床感度およびフラッグ性能（ Celltac F and CD-4000 ） 
Celltac F CD-4000
sample number 529 sample number 432
positive sample 45 positive sample 39
TN: true negative 417 TN: true negative 332
TP: true positive 43 TP: true positive 28
FN:faulse negative 2 FN:faulse negative 2
FP:faulse positive 67 FP:faulse positive 70
agreement(Efficiency) 87.0% = (TN+TP) / (TN+TP+FP+FN)) agreement(Efficiency) 83.3%
clinical specificity 86.2% = TN / (TN+FP) clinical specificity 82.6%
clinical sensitivity 95.6% = TP / (TP+FN) clinical sensitivity 93.3%
false positive ratio 13.8% = FP / (TN+FP) false positive ratio 17.4%
false negatice ratio 4.4% = FN / (FN+TP) false negatice ratio 6.7%
Predictive Value Predictive Value
Negative 99.5% = TN / (TN+FN) Negative 99.4%





















 Stab 4.5 (％)
 Seg 37.5 NE 41.3
Lymph 33.0 LY 31.7
 Mono 4.0 MO 9.0
Eosino 19.5 EO 17.8






















 Stab 26.5 (％)
 Seg 59.0 NE 87.4
Lymph 13.0 LY 9.8
 Mono 1.5 MO 0.8
Eosino 0.0 EO 0.6













Immature Gr が表示された。 
 
フラグ 







 Stab 4.0 (％)
 Seg 65.0 NE 75.8
Lymph 16.0 LY 12.6
 Mono 9.5 MO 9.0
Eosino 1.5 EO 1.3



























 Stab 24.0 (％)
 Seg 12.0 NE 54.4
Lymph 20.0 LY 22.8
 Mono 3.0 MO 11.8
Eosino 3.0 EO 2.4


























 Stab 0.0 (％)
 Seg 1.0 NE 4.0
Lymph 0.5 LY 27.0
 Mono 0.0 MO67.8
Eosino 0.0 EO 0.1



















(BL,IG, LS,AY)を考案した。Celltac F の偽陰性率、偽陽性率は市販されている装置と比較
























































































ンス用溶血剤は HEMOLYNAC･3、洗浄液は CLEANAC･3、CLEANAC の２種類を使用した。白血球
５分類用溶血剤は著者らが発明したアメリカ特許第 5747343 号 “LEUKOCYE CLASSIFICATION 
REAGENT” で開示した試薬のうち EXAMPLE 1 に示した試薬を用いた。すなわち、溶血剤は
ポリオオキシエチレン系アニオン界面活性剤の一種であるポリオキシエチレン（３）アル
キル（C12-13 混合物）エーテル硫酸ナトリウム[Sodium polyoxethylen(3) alkyle(C12-13 











対して、スキャッタグラムを Retrospectively に解析された。 
 






































慢性リンパ性白血病( CLL : chronic lymphocytic leukemia )細胞が存在する２１検体




１．幼若顆粒球領域(immature granulocytes area)および新分析法の決定(Study 1) 
検出した細胞によるイベント深度解析図は、表 3.7 で示したカテゴリごとに分類した検
体のスキャッタグラムについてイベント積算を行い、イベント数を色調変化により表現し
た。Size-Complexity スキャッタグラムの深度解析の結果は図 3.21 の通りであった。カテ




Category 1: (n=24)  
IG% = 0, BAND% = 0-9.9 
Category 2: (n=32)
IG% = 2.0-4.9, BAND% = 0-9.9 
Category 3: (n=46) 
IG% > 5, BAND%= 0-9.9 
Category 1+: (n=54) 
IG%= 1.0-1.9, BAND% > 10 
Category 2+: (n=62)
 IG% = 2-4.9, BAND% > 10 
Category 3+: (n=56) 
IG% > 5, BAND% > 10 
 












現していない幼若顆粒球出現領域を考慮し、図 3.24に示した Size-Complexity スキャッタ
グラム上のオレンジ色線の枠内を幼若顆粒球を含む単核球領域として特定した。 
この結果を受けて、図 3.25に示すとおり単核球領域の最適化のために領域を拡張し、解
析方法の最適化を行った。図 3.26は最適化前、図 3.27は最適化後の解析方法である。 
 
 





図 3.24 新分析法のための Size-Complexity スキャッタグラムにおける単核球領域 
 
 














表 3.8は、新しく定義された IG エリアの検出率である。IG フラッグの陽性率は、形態観







た。この新しい分析法の効果の検討は次の Study2 にて行われた。   
 
 











ンパと単球の間に分布は見られなかった。SNC フラッグは CLL，ALL，NHL，ATL 検体の多く
で見られた。 
 









す。改良前フラッグでは 6 検体が見逃されたが、新分析法によりすべての検体で LMI また
は SNC フラッグが認められた。 
 
表 3.10 ＳＮＣ・ＬＭＩフラッグによる慢性リンパ性白血病(ＣＬＬ)細胞の検出能力 
Other flags: AL [Atypical Lymphocyte flag], BL [Blast flag], LS [Left Shift flag], IG [Immature Granulocyte flag] 











IG のエリアは図 3.24 に示される Size-Complexity（FS-FL）スキャッタグラムの単核球
領域にあり、この事が骨髄性の異常検体について高い検出能力をもたらした。この単核球








を検出できる新しい分析法を考案した。新しいフラッグである SNC と LMI は、造血腫瘍細
胞の検出力を向上させた。CelltacＦフラッグによるリンパ性・骨髄性異常細胞の検出力は




















































































対する一般的要求事項」の両者が、ヒト検体を取り扱う臨床検査室を対象に ISO 15189: 
2003「臨床検査室－質と適合能力に対する特定要求事項」としてまとめられた 92)-94)。













Council for Standardization in Haematology）や体外診断用医療用具 (IVD, in vitro 
diagnostic medical device) の定義にも示される通り、装置・試薬・標準物質、比較参照物
質のすべてを含む概念である 98)。 
また、図 4.1で示す ISO17511: 2003 による参照法（Reference method）の表現があい




































跡可能なものとして扱うことができない。日本では 2004 年に日本適合性認定協会（JAB, 
The Japan Accreditation Board for Conformity Assessment）により SI 単位で追跡可能な




























図 4.1 中間媒介物による分析結果のＳＩ単位へ向かう切れ目のない繋がり（ISO 17511:2003） 
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4.3  自動血球分析装置のための精確さと追跡性の検討 
 
4.3.1 緒言 













き、分析法が中心となるように図 4.1を改変した図 4.2を用いた。 
 
  



















































































これらのうち CBC に関する基準分析法は ICSH 勧告法 や CLSI の方法による値を基準と
した 100)101)106)108)111)114)。  
 
a) ヘモグロビン濃度 106)-108) 







540nm の吸収で測定した。540nm と 504nm の間の吸収の比率によって参照資料の品




b) ヘマトクリット (PCV) 109)-112) 
ヘマトクリット（全血に対する赤血球の占める割合を示すもので、Packed Cell 
Volume(PCV)とも呼ぶ）の基準分析法は ICSH 勧告法や CLSI の方法による値を基準











c) 赤血球数, 白血球数 100) 101) 
赤血球数および白血球数算定の基準分析法は ICSH 勧告法や CLSI の方法による値
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を基準とした 100) 101)。赤血球数と白血球数は SI 単位としての物理量でたどることがで
きない項目で、絶対法( Definitive method )が存在しなかった。従って SI 単位表示が
可能であるものの SI 単位に向けて追跡できるものとして扱うことができないため、単
一検知部の電気抵抗式自動血球分析装置を利用した方法が ICSH により提案されてい
る 100) 101)。ICSH-1988100) は新鮮血液による一次標準（標準物質）の値付け方法を明ら
かにし、基準分析法、参照装置、標準物質、およびガラス器具などの使用手順を含ん
でいる。ICSH-1988100) が拡張された ICSH-1994 101)では、赤血球数および白血球数の
算定の同時通過補正の誤差範囲がより厳格になり、総合誤差が赤血球数では 3.5％から
2％となった。ここでは同時通過の誤差が１％以下と規定されており、一次校正器とし
て使用する社内 QC センターに設置された参照装置ではこれを満たしていた。 
 
d) 血小板数 (Plt) 113)-115) 



















































表 4.1 ヘモグロビン分析値の伝達性の評価結果 
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Ｃ.  二次校正器としての Celltac F システム 
CelltacＦの基本性能の検討は良好であり 120)、血小板低値検体に関しても従来機種との相
関が良好であった 121)。また、新しい血小板標準法である ICSH/ISLH によるフローサイト
メトリ勧告法は図 4.4に示すとおりである。この方法と CelltacＦとの相関は良好であった
122) 。試薬と比較参照物質を含む CelltacＦは図 4.3 に示すとおり国際標準法に追跡可能で
あり、２次校正器として適当と判定した。 
 
図 4.4 国際検査血液学標準化委員会／国際検査血液学会によるフローサイトメトリ血小板参照法 
 




































項目が非 SI 単位を使用しているため、計測方法の目標は SI 単位に向かって追跡できるよ
うにすべきであるが、それが SI 単位に向かって追跡できない場合でも、比較性が妥当であ
るかどうかを明らかにすることが、現実的で良い解決方法と言える。従って、現時点で最
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図 4.6 無洗浄試料を用いた単純ゲート分析法によるフローサイトメトリ白血球５分類計測法 









































































































付 録 Ａ 光を利用した粒子解析法 
付 録 Ｂ 空間周波数と光フーリエ変換の原理 
付 録 Ｃ 電気抵抗法 
付 録 Ｄ 光学分析法 
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図 A.4 動的光散乱法による粒子径分析 
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図 B.1 空間周波数 
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 B.2 光フーリエ変換の原理 








図 B.2 光フーリエ変換の原理 
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明され、1953 年に世界的な特許を取得し 1956 年に血球計数に応用された 44)-45)。この方法
では測定対象物が電気的な絶縁体である場合に正確な体積情報を得ることができる。 
 
Wallace H. Coulter : MEANS FOR COUNTING PARTICLES SUSPEND IN A FLUID. US PATENT 2,656,508, 
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準備ができたので、粒子通過による抵抗変化分 rΔ を計算してみよう。 



































































r ⋅Δ ρ＝  
となり、『粒子がアパチャを通過する際の電気抵抗変化［⊿ｒ］が容積[ｖ]に比例している』
ことがわかる。さらに、[1]式より粒子のない時のアパチャ抵抗値Ｒ0 とアパチャ体積
で表現すると、 [ LAV ⋅= ]














ノロジー必要であるが、この技術はＰＯＣＴ（Point of care testing）などで活躍してい
るほとんどの装置に搭載されている。 
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C.3 赤血球直径分布と容積分布／Price Jones 曲線とヒストグラム 46) 
Price-Jones 曲線は赤血球を固定して平面的な直径を測定したもので、血球計数装置で
得られる赤血球のヒストグラム（粒度分布曲線）と比較すると、ほぼ近似しているように
見える。1957 年から 1975 年にかけて多くの研究者が赤血球の粒度分布と Price-Jones 曲線
に関する検討を試みられ、England と Down(1974)は、大小不同の大きい場合の粒度分布曲















大赤血球 菲薄赤血球 正常赤血球 標的赤血球 有口赤血球 球状赤血球
直径（μm） 9           8.5        7.8           6            5            4
容積（fL） 120         90         90 60          90          90
 
図 C.5 Bessis による赤血球の容積と直径 
 
England と Down(1974)は、シングルチャネルの装置を用いて正常赤血球の粒度分布が右す

















































の後、ＥＣ委員会のＢＣＲ(Community Bureau of Reference)が粒子サイズと均一性と分散
性の高いラテックス粒子を計測器の容積標準として作成し、２組のキットを提供している。



































































































































































前方から見た図 側方から見た図  
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図 D.2 光源の波長 
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一方、単色性でμｍオーダまで絞れる光源がほしい場合にはレーザ光源を用いる。レー




























































図 D.5 レーザと従来の光源との違い 
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の青い光は，633nm の赤い光より約 16 倍強く散乱されることになる。 
レイリー(Rayleigh)の散乱理論によれば、Ｎ個の粒子に強さＩin の偏光されていない自
然光の入射があった時、粒径ｄの粒子から距離Ｒのところで計測される散乱光強度 Iは、 


































































































































































































図 D.8 粒径と散乱光強度角度分布 
 









表 D.1 真空中の粒径パラメータ 
LASER   wavelength 0.1 0.2 0.5 1 2 5 10 20
Ar 488 nm 0.6 1.3 3.2 6.4 13 32 64 129
He-Ne 633 nm 0.5 1.0 2.5 5.0 10 25 50 99
LD 780 nm 0.4 0.8 2.0 4.0 8 20 40 81








図 D.9 散乱光強度分布 
 
フローサイトメトリ法を用いた白血球分類の試みは 1970 年頃に開発された“Model 6300 
Cytograf ”(Biophsics 社) により実現された。そこでのヒト末梢血白血球には、前処理と
して benzidine dihydrochloride を用いた染色が行われた。当時の検出器は、吸光度と前







電工業社製 Celltac Ｆ、Ｅ）の光学分析例である。57)64) 
 




















PI(propidium iodide), EB(ethidium bromide)は核酸の二重構造に結合し、ＤＮＡ定量
や死細胞除去の目的で使用される。AO(acridine orange), TO(thiazole orange), 














は蛍光エネルギー移動(FRET; Fluorescence resonance energy transfer)という。
PC5(PE-Cy5)に 488nm の励起光が照射されると、PE(575nm)の蛍光エネルギーを Cy5 に伝え
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の問題点を解決する目的で、1940 年代の前半に Caspersson により顕微分光法が考案された
69)が、観測細胞数が少ないことが問題となっていた。1965 年に Kamentsky らが
spectrophotometer70)として蛍光顕微鏡のスライドグラス部分に設置した流路に染色した
細胞を流し、細胞からの蛍光信号を光電子増倍管で受けてオシロスコープにより２次元表




























































































































はじめに、このような機会を与えていただきました 日本光電工業㈱ 社長 荻野和郎氏、



























早稲田大学大学院 生命理工学専攻教授 宗田孝之先生、 梅津光生先生、 加藤尚志先生、  




1)  計測技術ティーチング－自動血球分析装置の基本原理－,宇宙堂八木書店, 2006,55-178, 
巽 典之,血液検査学研究会編. 巽 典之, 松野 一彦, 横田 正春, 紙谷 富夫, 近藤 弘, 杉山 
昌晃, 永井 豊, Mitchell Lewis, Barbara De la Salle, 渡辺 清明 著 
2)  日本検査血液学会編；西村敏治 他：血液検査に必要な専門的知識－血球, スタンダー
ド検査血液学 19-40 ,医歯薬出版,東京,2003 
3)  Berend Houwen: The Differential Cell Count, Laboratory Hematology 7:89-100, 
2001 
4)  Takayoshi Tokutake, Hisami Baba, Azusa Ishizaka, Michie Nozaki, Hikaru 
Kobayashi, Fumihiro Ishida: Platelet aggregation on peripheral blood spun smears may 
be useful for prediction of relapse in thrombotic thrombocytomenic purpura (TTP): 
Journal of the Japanese Society for Lab Hematology; 2004: 183-191 
5)  C.F.Bohren, D.R. Huffman : Absorption and Scattering of light by small particle, 
New York: John Wiley & Sons; 1987, 7 
6)  飯塚啓吾，現代光工学の基礎．東京：オーム社；1980. p104-117 
7)  Yutaka Nagai, Shigeko Yamamoto, Tomoko Arai, Noriko Sugisaki, Miyuki Ujiie, 
Hisako Katagiri, Nobuko Shimizu, Yoshiko Inose, Kei Takeuchi, Takayuki Mitsuhashi, 
Yohko Kawai, and Kiyoaki Watanabe; Basic Studies of the Automated Blood Cell 
Analyzer Proto3 by Optical Fourier Transformation Technotogy (Part 1),J Jpn Society 
for Lab Hematology 2003; 4:377-383 
8)  吉澤 徹, 光応用計測実用マニュアル．東京：新技術開発センタ；1985. p376-400 
9)  Toshio Takagi, Development of a high performance electrophretic light scattering 
apparatus for mobility determination of particles with their Stokes’s of several 
nanometers, Applied and Throretical Electrophoresis, 1990; 1:273-278 
 
第２章 
10)  武内恵、渡辺清明：白血球分類の自動化、モダンメディア別冊 Vol.40 No.6: 
257-263,1994 
11) Bacus J W, Gose EE: Leukocyte pattern recognition, IEEE trans. System, man and 
cyb ernetics, Vol. SMC-2, No.4: 513-526, 1972. 
12)  Young IT: The Classification of white blood cells IEEE trans. Biomedical 
engineering, Vol.4: 291-298, 1972. 
 136
13)  篠崎千鶴子、他：日立 8200 形トータルシステムの検討．JJCLA Vol.14 No.5: 648-651, 
1989. 
14)  川合陽子、他：人工知能を用いた血液形態分析－MICRO21 システムによる白血球分
類検討．臨床病理 Vol.46 No.4: 372-379, 1998. 
15)  津田 泉、他：細胞画像解析システム MICRO21 の学習機能の評価．JJCLA Vol.24 
No.1: 44-49, 1999. 
16)  谷田部陽子、他：血液細胞自動分析装置MICROX HEG-50の検討．JJCLA Vol.26 No.1: 
48-51, 2001. 
17)  安藤秀美,他：オムロン血液細胞自動分析装置 MICROX HEG-50 の基礎的検討．医学
検査 Vol.50 No.9: 1223-1227, 2001 
18)  菊地恒昭、他：白血球細胞分類の問題点と今後の動向（２）形態学的分類．臨床病理 
Vol.43 No.9: 917-924, 1995. 
19)  米満 博、菊野 薫：血液形態学的検査の自動化の現状と今後の課題．JJCLS Vol.22 
No.5: 673-679, 1997. 
20)  Takemura Y, Nagai Y et al: Intrenational Topical Meeting on OPTICAL 
COMPUTING TECHNICAL DIGEST Vol.1: 250-251.Sendau.1996. 
21)  加藤茂子、永井豊 他：空間周波数情報を用いた白血球分類システム．第 35 回 日本
エム･イー学会大会 P.204, 大阪, 1996. 
22)  Clinical and Laboratory Standards Institute; Reference Leukocyte Differential 
Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods; Approved Guideline, 
Wayne, PA; 1992. NCCLS Document H20-A 
23)  谷田部陽子、他:血液細胞分析装置 MICROX HEG-50 の検討.JJCLA vol.26 No.1 : 
48-51,2001 
24)  篠崎千鶴子、他：日立８２００形トータルシステムの検討.JJCLA vol.14 No.5: 
648-651,1989 
25)  加藤茂子、他：空間周波数情報を用いた白血球分類システム.第 35 回日本エム・イー
学会大会 P.204,大阪、1996 
26)  川合陽子、他：人工知能を用いた血液形態分析  MICRO21 システムによる白血球分
類検討.臨床病理 vol.46No.4:372-379,1998 
27)  安藤秀実、他 オムロン血液細胞自動分類装置  MICROX HEG-50 の基礎的検討.医
学検査 vol.50 No.9:1223-1227,2001 
28)  J.W.Bacus,E.E.Gose:Leukocyte pattern recognition,IEEE trans.System,man and 
cybernetics vol.SMC- No.4:513-526,1972 
 137
29)  I.T.Young:The Classification of white blood cells,IEEE trans.Biomedical 
engineering,vol.4291-298,1972 
30)  永井豊、他 光フーリエ変換技術を応用した自動血液解析装置 Prot3 の開発（第一
報）～・空間周波数情報を用いた核クロマチン 構造解析の試み・～.日本検査血液学会 
Vol.4No3:377-390,2003 
31)  細萱茂美：多項目検査データによる病態判別・検査と技術 vol.29:149-154,2001 
32)  菅民郎：10-1 どのグループに属するかを調べる－判別分析・入門  パソコン統計処理
（下）124-139,1990 
33)  米満博,菊野薫：血液形態学的検査の自動化の現状と今後の課題.JJCLA 22:673-679,  
1997 
34)  加藤義彦,他：FUZZY による白血球幼若細胞識別へのアプローチ  オムロン MICROX 
HEG-120 に適用して, .JJCLA  16:236-241,1991 
35)  川合陽子：ニューラルネットワークを用いた血球形態分析.Lab.clin.Pract 16:35-41,  
1998 
36)  津田泉,他：細胞画像解析システム MICRO21TM の学習機能の評価.JJCLA 
24:44-49,1999 
37)  川合陽子,他：人工知能を用いた血球形態分析-MICRO21TM システムによる白血球分
類の検討-.臨床病理 46:372-379,1998 
38)  谷田部陽子,他：血液細胞自動分析装置 MICROX HEG-50 の検討.JJCLA 26:48-51, 
2001 
39)  安藤秀実,他：オムロン血液細胞自動分類装置 MICROX HEG-50 の基礎的検討.医学検
査 50:1223-1227,2001 
40)  加藤茂子,他：空間周波数情報を用いた白血球分類システム.第 35 回日本エム・イー学
会大会 p204,大阪 1996 
41)  永井豊,他：光フーリエ変換技術を応用した自動血液解析装置 Proto3 の開発（第１報） 
～・空間周波数情報を用いた核クロマチン 構造解析の試み・～.JSLH 4:377-383,2003 
42)  荒井智子,他：光フーリエ変換技術を応用した自動血液解析装置 Proto3 の評価（第 2
報）～Proto3 Ver.2.00 による臨床検体での評価～.JSLH 
43)  National Committee for Clinical Laboratory Standards. Approved Standard, 
Leukocyte Differential Count,  H-20A:9-12,1992 
 138
第３章 
44)  Wallace H. Coulter : MEANS FOR COUNTING PARTICLES SUSPEND IN A 
FLUID. US PATENT 2,656,508, 1953. 
45)  Wallace H. Coulter : High speed automatic blood cell counter and cell size analyzer. 
Premliminary draft of a talk presented before the National Electronics Conference, 
Chicago, 1956 
46)  Bessman, J.D. ; Automated Blood Count and Differentials. Baltimore: The Johns 
Hopkins Univ. Pres; 1984 
47)  Groner W, Simson E. Technology fundamentals. In: Groner W, Simson E, eds. 
Practical Guide to Modern Hematology Analyzers. New York, NY: Wiley & Sons; 
1995:21  
48)  Thom R: Method and results by improved electronic blood cell sizing. Modern 
Concept in Hematology. Izak G, Lewis SM(Eds), Academic Press, 191-199, 1972 
49)  Thom R, Hampe A, Sauerbrey G: Die elektronische VolumenbestImmung von 
Blutkorperchen und ihre Fehlerquellen. Z gas exp Med, 151:331-349, 1969 
50)  Noriyuki Tatsumi, Tetsuo Fukuda, Hiroshi Kohdo : Standardization of clinical 
testing; Hematology. Japan Journal of Medical Technology, Vol.40 No.47,791-796,1991 
51)  向井正，向井苑生；反射屈折回折散乱．東京：地人書館：1984：24-29, 84-85, 112-113, 
121-123, 134-156 
52)  鶴田匡夫 ; 多重散乱：濡れた砂と洗い髪の光学，O plus E; 1992; 8: 112-122 
53)  Takahashi, K. ; 基礎エアロゾル工学．養賢堂；145-166 
54)  J.W.Goodman : “Introduction to Fourie Optics”, (McGrawhill, New York, 1968 ) p63  
55)  野口義夫；ニューバイオセパレション，シーエムシー；1988：283-301 
56)  H.C. van de Hulst: Light scattering by Small Particles, John Wiley and Sons, New 
York: Chapman and Hall, London,1957 
57)  Yutaka Nagai: The realization of white blood cell differential hematology 
analyzers by unstained method, Journal of Analytical Bio-Science; 2003;26:303-310 
58)  Edited by Hiroaki Yamamoto and Keiji Sano: The Manual of Medical Flow 
Cytometry 1st ed. 4-13, Kanehara Co. Ltd. ,Tokyo, Japan 1998 
59)  Salzman,G.C, Criwekk,J.M., Martin,J.C., Trujillo, T.T., Romero,A., Mullaney,P.F., 
LaBauve,P.M.: Cell classification by laser light scattering: Identification and separation 
of unstained leukocytes, Acta Cytil. 19:374-377,1975 
 139
60)  Shapiro,H.M.: Fluorescent dyes for differential counts by flow cytemetry, Does 
histochemistry tell us much more then cell geometry? J. Histochem Cytochem, 25: 
976-989, 1977 
61)  Nicola,N.A., Metcalf,D., von Melchner,H., Burgess,A.W.: Isolation of murine fetal 
hemopoeietic progenitor cells and selective fractionation of various erythroid precursor, 
Bloos, 58:376-386,1981 
62)  Mullaney,P.F., Dean,P.N.: The small angle light scattering of biogical cells. 
Theoretical considerations, Biophys J, 10:764-772:1970 
63)  Visser.J.W.M, van den Engh, G.J., van Bekkum,D.W.:Light scattering properties of 
murine hematopoietic cells, Bloos Cells,6:391,1908 
64)  Hiroshi Kondo, Toshiyuki Akiyama, Noriyuki Tatsumi, Yutaka Nagai: 
Performance Evaluation of Complete Blood Count and White Blood Cell Differential 
Parameters on the Celltac F Automated Hematology Analyzer, Lab Hematol. 
2004;10:3-13 
65)  佐々木巧典；蛍光色素：応用サイトメトリー．東京：医学書院：2000 
66)  Shapiro HM: Parameters and probe. Practical Flow Cytometory third edition. New 
York, John Wiley and Sons: 1995:229 
67)  Janos S, Sandor D, Laszlo M; Application of fluorescence Resonance Energy 
Transfer in the clinical Laboratory; Routine and Reserch. Cytometry, 34:159-179,1998 
68)  中内啓光監修、松崎有未、小河原美幸、渡辺信和；新版フローサイトメトリ自由自在，
東京：秀潤社；1999: 10-29 
69)  Caspersson, T. Santesson, L.: Studies on protein metabolism in the cells of 
elialtumor. Acta Radiol (Suppl). 46:1,1942. 
70)  Kamentsky, L.A., Melamed, M.R. & Derman.: Spectrophotometer: New instrument 
for ultrarapid cell analysis. Science 150:630, 1965 
71)  Göhde, W.: Automation of cytofluorometry by use of the impuls microphotometer. 
In: Fluorescence technique in cell biology Eds. By Thaer, A. and Sernetz, >.Springer, 
Berlin, p79,1973 
72)  御供泰治；フローサイトメトリ手技と実際．東京：蟹書房：1984；３ 
73)  International Committee for Standardization in Hematology (ICSH). The 
assignment of fresh blood used for calibrating automated blood cell counters. Clin. Lab 
Haematol, 10: 203-212, 1988 
74)  Clinical and Laboratory Standards Institute. Procedure for Determining Packed 
Cell Volume by Microhematocrit Methods. NCCLS Document H7-A3; 2000 
75)  Clinical and Laboratory Standards Institute. Reference and Selected Procedures 
 140
for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood. NCCLS Document 
H15-A3 ; 2000 
76)  G. Brecher, E.P. Cronkite. Morphology and enumeration of human blood platelets, 
J. Appl. Physiol. 1950; 3: 365-377 
77)   Clinical and Laboratory Standards Institute. Reference Leukocyte Differential 
Count (Proportional) and Evaluation of Instrument Methods. NCCLS Document H20-A 
(ISBN 1-56238-131-8); 1992 
78)  Nihon Kohden Celltac F (MEK-8222) Demonstration Guide. Tokyo, Japan, Nihon 
Kohden corporation ; 2003 
79)  Abbott Cell-Dyn 4000. Abbott Park, IL: Abbott Diagnostics; June 1998 
80)  International Committee for Standardization in Hematology (ICSH). Protocol for 
evaluation of automated hematology analyzer. ICSH. 1984; 6:69. 
81)  Clinical and Laboratory Standards Institute. Evaluation of the Linearity of 
Quantitative Analytical Methods. NCCLS Document EP6-A; 2003 
82)  Kim Moser, Frankie Seelenbinder, Stefanie McFaden, Cheryl Adkins, Margaret 
Goshay, Faye Davis. Selecting a New Analyzer for the Hematology Laboratory: The 
Experience at Ohio Health Hospitals. Lab. Hematol. 2001; 7: 245-254 
83)  Margeret Johnson, Cynthia Samuels, Nancy Joza, Keith Gorney. Three way 
evaluation of high throughput hematology analyzers -Beckman Coulter LH 750, Abbott 
Cell-Dyn 4000, and Sysmex XE-2100. Lab. Hematol. 2002; 8: 230-238 
84)  Anthony D. La Porta, A. Shalea Bowden, Sharon Barr. Impact of the Coulter LH 
750 productivity, turnaround time, and work flow in a core laboratory. Lab. Hematol. 
2002; 8: 218-224 
85)  Yutaka Nagai: The realization of white blood cell differential hematology 
analyzers by unstained method [Jpn]. J. Anal. Bio-Sci., 26:303-310, 2003 
86)  Hiroshi Kondo, Toshiyuki Akiyama, Noriyuki Tatsumi, Yutaka Nagai: 
Performance Evaluation of Complete Blood Count and White Blood Cell Differential 
Parameters on the Celltac F Automated Hematology Analyzer, Lab Hematol.; 10:3-13, 
2004 
87)  Hiroshi Kondo, Noriyuki Tatsumi, Yutaka Nagai: Accurate Measurement of Low 
Platelet Count and Low White Blood Cell Count Using a Compact type Hematology 
Analyzer, Celltac F, Proceeding of the 22nd World Congress of Pathology & Laboratory 
Medicine, Busan, Korea, August 30 September 3,231-235 , 2003 
88)  Yutaka Nagai, Hiroshi Kondo, Noriyuki Tatsumi. Analysis between hematology 
parameter and morphological findings of microcytic red cells for anemia investigation. 
The 8th Intrenational Congress of the Asian Society of Clinical Pathology & Laboratory 
Medicine, Medan, Indonesia, November 29 - December 02, 31; 2004 
 141
89)  Nihon Kohden Celltac F (MEK-8222) Demonstration Guide. Tokyo, Japan, Nihon 
Kohden Corporation; 2003 
90)  Hiroshi Kondo, Yutaka Nagai, Toshiyuki Akiyama, Noriyuki Tatsumi: Evaluation 
of the automated immature granulocyte count (IG) and band cell count obtained using a 
Celltac F automated hematology analyzer. Intrenational Society of Laboratory 
Hematology, XVIIIth International Symposium, San Francisco, USA ,Q; 2005 
91)  Kazue Yoshitomi, Shiori Masuda, Toshihiro Yamaguchi, Masahiro Tani, Toshiyuki 
Akiyama, Yutaka Nagai, Noriyuki Tatusmi. Pitfalls of automated hematology analyzer 
and countermeasures with particular reference to leukocyte classification [Jpn]. 
Journal of the Japanese Society of Laboratory Hematology . 6:132-141; 2005 
第４章 
92)  ISO9001: 2000 Quality Management Systems – Requirements  
93)  ISO17025: 1999 General requirements for the competence of testing and 
calibration laboratories 試験所及び構成機関の能力に対する一般要求事項 
94)  ISO15189: 2003 Medical laboratories - Particular requirements for quality and 
competence 臨床検査室－質と適合能力の対する特定要求事項 
95)  The Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement (GUM) 1st edition, 
ISO,1995 
96)  ISO17511: 2003 In vitro diagnostic medical devices. Measurement of quantities in 
biological samples. Metrological traceability of values assigned to calibrators and 
control materials 体外診断用医薬品・医療機器 -生物試料の定量測定- 校正物質／管理物質
の表示値計量学的トレーサビリティ 
97)  ISO18153: 2003 In vitro diagnostic medical devices. Measurement of quantities in 
biological samples. Metrological traceability of values for catalytic concentration of 
enzymes assigned to calibrators and control materials 体外診断用医薬品・医療機器 -生
物試料定量測定- 校正物質／管理物質酵素活性表示値計量学的トレーサビリティ 
98)  Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 
1998 on in vitro diagnostic medical devices 体外診断用医療用具に関する欧州議会及び閣
僚理事会指令 
99)  巽典之：ICSH の機構と規約、三輪史朗、新谷和夫、松原高賢、黒川一郎、巽典之（編）
ICSH と血液検査標準化．ICSH 細胞計測日本分科会、宇宙堂八木書店、東京、.50-57，1987 
100)  International Committee for Standardization in Haematology; The assignment of 
values to fresh blood used for calibrating automated blood cell counters. Clin Lab 
Haematol 10: 203-212 1988 
101)  International Council for Standardization in Haematology; Reference method for 
the enumeration of erythrocytes and leucocytes, Clin Lab Haematol 16: 131-138 1994 
 142
102)  JAB RL310: 2004, Guideline of Accreditation Criteria - Clinical Laboratory - in 
Appendix C 「認定の基準についての指針－臨床検査室－」 
103)  Yutaka Nagai: The realization of white blood cell differential hematology 
analyzers by unstained method, Journal of Analytical Bio-Science; 2003;26:303-310 
104)  Clinical and Laboratory Standards Institute; Evaluation of the Linearity of 
Quantitative Analytical Methods; Approved Guideline, Wayne, PA: 2003, NCCLS 
Document EP6-A 
105)  Class II Special Controls Guidance Document: Premarket Notifications for 
Automated Differential Cell Counters for Immature or Abnormal Blood Cells; Final 
Guidance for Industry and FDA: Dec 4, 2001 
106)  Intrenational Council for Standarization in Haematology; Expert Panel on 
Haemoglobinometry: Recommendations for reference method for haemoglobinometry in 
human blood. J Clin Pathol 49: 271-274 1996 
107)  Intrenational Committee for Standarization in Haematology; Expert Panel on 
Haemoglobinometry: Recommendations for reference method for haemoglobinometry in 
human blood and specification for international haemiglobincyanide reference 
preparation (3rd edition). Clin Lab Haematol 9: 73-79 1987 
108)  Clinical and Laboratory Standards Institute; Reference and Selected Procedures 
for the Quantitative Determination of Hemoglobin in Blood; Third Edition, Approved 
Guideline, Wayne, PA; 2000, NCCLS Document H15-A3 
109)  International Committee for Standardization in Haematology; Recommendation 
for the reference method for the packed cell volume Lab. Hematool 7: 148-170 2001 
110)  International Committee for Standardization in Haematology; Recommendation 
for reference method for determination by centrifugation of packed cell volume of blood. 
J Clin Pathol 33: 1-2 1980 
111)  International Committee for Standardization in Haematology; Recommended 
method for the determination of packed cell volume by centrifugation. WHO/LAB/89.1, 
1989 
112)  Clinical and Laboratory Standards Institute; Procedure for Determining Packed 
Cell Volume by the Microhematocrit Method, Approved Guideline, Wayne, PA; 2000, 
NCCLS Document H7-A3 
113)  International Council for Standardization in Haematology Expert Panel on 
Cytometry and International Society of Laboratory Hematology Task Force on Platelet 
Counting. Platelet counting by RBC / platelet ratio method. A reference method. Am J 
Clin Pathol 115: 460-464 2001 
114)  International Committee for Standadrization in Haematology; Recommended 
methods for the visual determination of white cell and platelet counts. WHO/LAB/88.3, 
1988 
 143
115)  Brecher G., Cronkite RP.; Brecher & Cronkite Method Morphology and 
enumeration of human blood platelets, J Appl Physiol 3:365 1950 
116)  International Council for Standardization in Haematology Expert Panel on 
Cytometry. Guidelines for the evaluation of blood cell analyzers including those used for 
differential leukocyte and reticulocyte counting and cell marker applications, Clin Lab 
Haematol 16: 157-174 1994 
117)  Nihon Kohden Celltac F (MEK-8222) Demonstration Guide. Tokyo, Japan, Nihon 
Kohden corporation; 2005.  
118)  Clinical and Laboratory Standards Institute; Method Comparison and Bias 
Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline Second Edition; Approved 
Guideline, Wayne, PA; 2002, NCCLS Document EP9-A2 
119)  Clinical and Laboratory Standards Institute; Calibration and Quality Control 
Procedures of Automated Hematology Analyzers; Proposed Guideline, Wayne, PA; 1999. 
NCCLS Document H38-P 
120)  H. Kondo, T. Akiyama, N. Tatsumi, Y. Nagai. Performance Evaluation of the 
Complete Blood Count and White Blood Cell Differential Parameters obtained using a 
Celltac F Automated hematology analyzer. Lab Hematol 10: 3-13 2004; 
121)  H. Kondo, N. Tatsumi, Y. Nagai: Accurate Measurement of Low Platelet Count 
and Low White Blood Cell Count Using a Compacttype Hematology Analyzer, Celltac F. 
Proceeding of the 22nd World Congress of Pathology & Laboratory Medicine, Busan, 
Korea. August 30-September 3, 231-235 2003 
122)  Yutaka Nagai, Hiroshi Kondo, Noriyuki Tatsumi: Validation of platelet counting 
accuracy with the Celltac F automated hematology analyzer, Journal of automated 
methods and management in chemistry, 2005 
123)  Kazuo Niitani: Use of Indocyanine Green for the Determination of Trapped 
Plasma. Proceedings of the 5th ISQC-TOKYO, 1983. 54-61 
124)  Clinical and Laboratory Standards Institute; Reference Leukocyte Differential 
Count (Proportional) and Evaluation of Instrumental Methods; Approved Guideline, 
Wayne, PA; 1992. NCCLS Document H20-A  
125)  Hiroshi Kondo, Yutaka Nagai, Shigeko Yamamoto: Evaluating a flow cytometric 
method using monoclonal antibody for differential leukocyte counting. The 2nd 
Congress of Asia Association of Medical Laboratory Scientists, Shanghai, China, 
September 25-28, 2005 
126)  Hiroshi Kondo, Yutaka Nagai , Shigeko Yamamoto , Noriyuki Tatsumi : 
Determination of low ratio leukocytes in peripheral blood using fluorescence-labeled 
monoclonal antibodies and flow cytometry. Lab Hematol 12: 179-180 2006; 
 144
研 究 業 績                       永井 豊 
種 類 別   題名、  発表・発行掲載誌名、  発表・発行年月、  連名者（申請者含む） 
 














































Evaluation of Accuracy and Traceability of Automated Hematology Analyzer; Celltac 
F as an Example. 
Medicine and Biology. 149(12); 2005, 468-482,  
Yutaka Nagai, Hiroshi Kondo, Noriyuki Tatsumi. 
 
Detection capability of the hematopoietic tumor cells by the new flags of automated 
hematology analyzer.  
Journal of Analytical Bio-Science, Vol.28(5); 2005, 438-444,  
Yutaka Nagai, Hiroshi Kondo, Noriyuki Tatsumi. 
 
Validation of platelet counting accuracy with the Celltac F automated hematology 
analyzer. Journal of Automated Methods and Management in Chemistry. Vol.2005(4); 
2005, 235-239,  
Yutaka Nagai, Hiroshi Kondo, Noriyuki Tatsumi. 
 
Evaluation of the Automated Blood Cell Analyzer Proto3 by Optical Fourie 
Transformation technology (Part 3) -Leukocyte differentiation with hematopoietic 
diseases-. Journal of the Japanese Society of Laboratory Hematology. 6:180-187; 2005, 
Sugisaki, Miyuki, Tomoko Arai, Yoshiko Inose, Miyuki Ujiie, Nobuko Shimizu, Hisako 
Katagiri, Kei Takeuchi, Takayuki Mitsuhashi, Yohko Kawai, Shigeko Yamamoto, Yutaka 
Nagai, Kiyoaki Watanabe. 
 
小型全自動血球分析装置による白血球分類の有用性に関する検討. 
医学と生物学. 149(8); 2005, 281-285,  
近藤弘、永井豊、木下知美、上村ゆり子、齊藤史徳、巽典之. 
 
Performance Evaluation of the Complete Blood Count and White Blood Cell Differntial 
Parameters Obtained Using a Celltac F Automated Hematology Analyzer.  
Lab Hematol. 10:3-13; 2004,  
Hiroshi Kondo, Toshiyuki Akiyama, Noriyuki Tatsumi, Yutaka Nagai. 
 
 
Accurate Measurement of Low Platelet Count and Low White Blood Cell Count Using a 
Compact-type Hematology Analyzer, Celltac F.  
Proceeding of the 22nd World Congress of Pathology & Laboratory Medicine, Busan, 
Korea, August 30-September 3. 231-235; 2003,  
Hiroshi Kondo, Noriyuki Tatsumi, Yutaka Nagai. 
 
Basic Study of the Automated Blood Cell Analyzer Proto3 by Optical Fourier 
Transformation Technology (Part 1).  
Journal of the Japanese Society of Laboratory Hematology.4:3;2003,377-383,  
Yutaka Nagai, Shigeko Yamamoto, Tomoko Arai, Noriko Sugisaki, Miyuki Ujiie, Hisako 
Katagiri, Nobuko Shimizu, Yoshiko Inose. Kei Takeuchi, Takayuki Mitsuhashi, Yohko 
Kawai, Kiyoaki Watanabe. 
 
 145
研 究 業 績                       永井 豊 





























The realization of white blood cell differential hematology analyzer by unstained 
method.  




Evaluation of abnormal flags in the automated hematology analyzer Celltac F. 
Journal of the Japanese Society of Laboratory Hematology. 6(3); 2005, 383-390,  
Kazue Yoshitomi, Shiori Matsuda, Toshihiro Yamaguchi, Masahiro Tani, Toshiyuki 
Akiyama, Yutaka Nagai, Noriyuki Tatsumi. 
 
Pitfalls of automated hematology analyzer and countermeasures with particular 
reference to leukocyte clasification. Journal of the Japanese Society of Laboratory 
Hematology. 6(1); 2005, 132-141, Kazue Yoshitomi, Shiori Matsuda, Toshihiro 
Yamaguchi, Masahiro Tani, Toshiyuki Akiyama, Yutaka Nagai, Noriyuki Tatsumi. 
 
Basic Studys of the Automated Blood Cell Analyzer Proto3 by Optical Fourie 
Transformation Technology (Part 2). Journal of the Japanese Society of Laboratory 
Hematology. 6:53-61; 2005, Tomoko Arai, Noriko Sugisaki, Miyuki Ujiie, Hisako 
Katagiri, Nobuko Shimizu, Yoshiko Inose, Kei Takeuchi, Takayuki Mitsuhashi, Yutaka 




計測技術 TEACHING －自動血液分析装置の基本原理－, 臨床病理刊行会. 宇宙堂八木書
店. 2006, 巽 典之,血液検査学研究会編. 巽 典之, 松野 一彦, 横田 正春, 紙谷 富夫, 
近藤 弘, 杉山 昌晃, 永井 豊, Mitchell Lewis, Barbara De la Salle, 渡辺 清明 著 
 146
研 究 業 績                       永井 豊 



















































Determination of low ratio leukocytes in peripheral blood using fluorescence-labeled 
monoclonal aantibodies and flow cytometry, XIXth International Symposium, Amsterdam, 
The Netherlands, 359; 2006, Hiroshi Kondo, Yutaka Nagai, Shigeko Yamamoto 
 
Celltac F & E の基礎的検討；白血球フラッグおよび低血小板検出能について, 
 日本臨床検査自動化学会, 横浜, 日本臨床検査自動化学会誌, Vol.30(4),418, 2005,  
山本茂子、齊藤史徳、河原井洋、馬場義彦、永井豊 
 
自動血球分析装置 CelltacF の幼若顆粒球および杆状核球に関するパラメータの検討,  
日本臨床検査自動化学会, 横浜, 日本臨床検査自動化学会誌, Vol.30(4), 416, 2005,  
近藤弘、永井豊、巽典之 
 
Evaluating a flow-cytometric method using monoclonal antibody for differential 
leukocyte counting.  
The 2nd Congress of Asia Association of Medical Laboratory Scientists, Shanghai, 
China, September 25-28, 2005,  
Hiroshi Kondo, Yutaka Nagai, Shigeko Yamamoto. 
 
Accuracy assurance for the automated hematology analyzer, Celltac F.  
The 2nd Congress of Asia Association of Medical Laboratory Scientists, Shanghai, 
China, September 25-28, 2005,  
Yutaka Nagai, Hiroshi Kondo, Noriyuki Tatsumi. 
 
Performance Evaluation of the Celltac F Hematology analyzer for the new Flags in the 
Hematopoetic Tumor Cells and Abnormal Cells.  
International Society of Laboratory Hematology, XⅢth International Symposium, San 
Francisco, California, USA ,Q; 2005, Yutaka Nagai, Noriyuki Tatsumi, Hiroshi Kondo, 
Toshihiro Yamaguchi, Toshiyuki Akiyama. 
 
Evaluation of the automated immature granulocyte(IG) and BAND cell count (BAND) 
Obtained Using A Celltac F automated hematology analyzer. 
International Society of Laboratory Hematology, XⅢth International Symposium, San 
Francisco, California, USA ,Q; 2005,  
Hiroshi Kondo, Yutaka Nagai, Noriyuki Tatsumi, Toshiyuki Akiyama. 
 
Detection capability of Celltac F automated hematology analyzer for specimens with 
chronic lymphocytic leukemia cells.  
International Society of Laboratory Hematology, XⅢth International Symposium, San 
Francisco, California, USA ,U; 2005,  
Ivana Hochoba, Jaroslava Fortova, Noriyuki Tatsumi, Yutaka Nagai. 
 
Validation of Platelet Counts from Celltac F Automated Hematology Analyzer. 
Intrenational Society of Laboratory Hematology,  
XVIIth International Symposium, Balcerona, Spain ,283; 2004, 
Hiroshi Kondo, Noriyuki Tatsumi, Yutaka Nagai. 
 
Perfomance evaluation of the platelet counts obtained using a Celltac F automated 
hematology analyzer. International Federation Biomedical Laboratory Science, 26th 
World Congress, Stockholm, Sweden, June 13-18, 240; 2004,  
Hiroshi Kondo, Kayoko Hirano, Emi Uchibori, Yuichi Maekawa, Toshiyuki Akiyama, 
Noriyuki Tatsumi, Yutaka Nagai. 
 147
研 究 業 績                       永井 豊 














































Performance Evaluation of the Complete Blood Count and White Blood Cell Differntial 
Parameters on the Celltac F Automated Hematology Analyzer.  
International Society of Laboratory Hematology, XVIth International Symposium, 
Orland, Florida, May 14-18; 2003,  
Hiroshi Kondo, Toshiyuki Akiyama, Noriyuki Tatsumi, Yutaka Nagai. 
 
Accurate Measurement of Low Platelet Count and Low White Blood Cell Count Using a 
Compact-type Hematology Analyzer, Celltac F.  
The 22nd World Congress of Pathology & Laboratory Medicine, Busan, Korea, August 
30-September 3,125-126, 2003,  
Hiroshi Kondo, Noriyuki Tatsumi, Yutaka Nagai. 
 
全自動血球分析装置 CelltacF の基礎的検討１―基本性能に関する検討―,  
日本臨床検査自動化学会, 横浜, 日本臨床検査自動化学会誌, Vol.28 (4), 464, 2003,  
近藤弘、山口逸弘、秋山利行、兵頭弘美、丸山朝信、永井豊 
 
全自動血球分析装置 CelltacF の基礎的検討２―白血球分類機能に関する検討―,  
日本臨床検査自動化学会, 横浜, 日本臨床検査自動化学会誌, Vol.28 (4), 465, 2003,  
兵頭弘美、近藤弘、山口逸弘、秋山利行、巽典之、戸井田武志、永井豊 
 
全自動血球分析装置 CelltacF の基礎的検討３ 
―異常細胞のスキャッタグラムに関する検討―,  
日本臨床検査自動化学会, 横浜, 日本臨床検査自動化学会誌, Vol.28 (4), 466, 2003,  
山口逸弘、秋山利行、近藤弘、兵頭弘美、巽典之、田邊力也、永井豊 
 
全自動血球分析装置 CelltacF の白血球分類能の検討,  
Journal of the Japanese Society of Laboratory Hematology. 4: S64; 2003,  
田邊力也、永井豊、近藤弘、山口逸弘、秋山利行、巽典之 
 
全自動血球分析装置 CelltacF の異常細胞検出例, Journal of the Japanese Society of 
















研 究 業 績                       永井 豊 











































 (著 書) 
 
 
Conoscopic Study of the Temporal Behavior of Electrically Driven Homogeneous L.C. 
Film. Japanese Journal of Applied Physics. Vol.23, No.8, August, 1984, 628-631, 
Masafumi Yamashita, Shinzi Nozawa, Yutaka Nagai, Yoshiro Hashimoto, Toshiro Yukinari, 
Kozo Ishiguro. 
 
検体計測からのアプローチ－試料直接計測法の提案: ME for a society of elder majority, 
2010. Institute of Biomedical Engineering, Tokyo women’s medical collage. Vol.14: 







POCT 用小型全自動血球分析システム(Celltac α + Chemi)の基礎的検討, Journal of the 
Japanese Society of Laboratory Hematology. 7: S86; 2006, 杉山昌晃、近藤弘、永井豊、
巽典之 
 
A new compact size automated hematology analyzer for community hospitals and clinics; 
Celltac α, XIXth International Symposium, Amsterdam, The Netherlands, 359; 2006, 
Yutaka Nagai, Hiroshi Kondo, Masaaki Sugiyama, Hitoshi Asayama, Shuichi Takai, 
Itsunari Yamamoto, Noriyuki Tatsumi. 
 
Performance evaluation of a new Celltac αautometed hematology analyzer and Celltac 
Chemi: 3-part differential and C-reactive protein quantitation, XIXth International 
Symposium, Amsterdam, The Netherlands, 359; 2006, Yutaka Nagai, Hiroshi Kondo, 








Analysis between hematology parameter and morphological findings of microcytic red 
cells for anemia investigation. The 8th Intrenational Congress of the Asian Society 
of Clinical Pathology & Laboratory Medicine, Medan, Indonesia, November 






研 究 業 績                       永井 豊 




















































液体センサ, 特 02122895, H8.12.20  永井 豊, 吉川 克己 
 
血球計数装置, 特 02095443, H8.10.2  新山 時弘, 永井 豊 
 
物体識別装置, 特 02908245, H11.4.2  竹村 安弘, 武居 利治, 永井 豊, 池田 真美 
 
粒子及び細胞測定用シース液, 特 03334020, H14.8.2  土屋 勝寛, 永井 豊, 池田 真美 
 
白血球分類用試薬および白血球分類方法, 特 03324050, H14.7.5, 土屋 勝寛, 永井 豊, 池田 
真美 
 
白血球分類用試薬および白血球分類方法, 特 03505621, H15.12.26, 土屋 勝寛, 永井 豊, 池
田 真美 
 
粒子分類装置, 特 03350775, H14.9.20, 永井 豊, 土屋 勝寛 
 
物体識別装置, 特 03107740, H12.9.8, 竹村 安弘, 武居 利治, 永井 豊, 山本 茂子 
 
物体識別装置, 特 03338625, H14.8.9, 味村 一弘, 冨田 信郎, 竹村 安弘, 武居 利治, 永井 
豊, 山本茂子 
 
白血球識別装置および白血球識別方法, 特 03256465, H13.11.30, 味村 一弘, 冨田 信郎, 竹
村 安弘, 武居 利治, 永井 豊, 山本 茂子 
 
粒子分析装置及び複数の焦点位置を有するレンズ要素を一体化した複合レンズ, 特
03679601, H17.5.20,  山崎 真雄, 永井 豊, 土屋 勝寛, 高原 良之 
 
血液塗抹標本の染色方法および染色装置, 特 03620013, H16.11.26, 山本 茂子 永井 豊 
 
試料希釈方法及び装置, 特 03752653, H17.12.22, 丸山 朝信, 山岸 和男, 田邊 力也, 戸井
田 武志, 山本 逸成, 河原井 洋, 永井 豊 
 
粒子測定装置, 特 03785528, H18.3.31, 永井 豊, 土屋 勝寛, 高原  良之 
 
 
試験管識別マーク読み取り装置およびそれを用いた試験管内試料分析装置, 実 03083445, 
H13.11.7,戸井田武志, 丸山 朝信, 田邊力也, 河原井洋, 山岸和男, 山本逸成, 永井 豊 
 
白血球分類用試薬, US 5747343, 1998/5/5, 土屋 勝寛, 永井 豊, 池田 真美 
白血球分類用試薬, EP 709674, 2001/6/27, 土屋 勝寛, 永井 豊, 池田 真美 
白血球分類用試薬, EP 1006361, 2003/1/15, 土屋 勝寛, 永井 豊, 池田 真美 
白血球分類用試薬, EP 1058115, 2003/5/2, 土屋 勝寛, 永井 豊, 池田 真美 
白血球分類用試薬, EP 1052509, 2003/5/2, 土屋 勝寛, 永井 豊, 池田 真美 
 
フローサイトメータ, US 6084670, 2000/7/4, 山崎 真雄, 永井 豊, 土屋 勝寛, 髙原 良之 
フローサイトメータ, US 6157500, 2000/12/5, 山崎 真雄, 永井 豊, 土屋 勝寛, 髙原 良之
フローサイトメータ, US 6409141, 2002/6/25, 山崎 真雄, 永井 豊, 土屋 勝寛, 髙原 良之
フローサイトメータ, EP 864853, 2005/6/1, 山崎 真雄, 永井 豊, 土屋 勝寛, 髙原 良之 
フローサイトメータ及びその検出角度範囲を決定する方法, US 7092078, 2006/8/15, 永井 
豊, 山岸 和男,  丸山  朝信 
 
 150
